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Pro po produzione e commercializzazion,r+ di
di agnostici in'vitro: llerreni di coltura ptlr

batte i identificazione e arrtibiogramma, kit prer l;a

cqNTRA

E CONFOFIIVE AI REQUISITI DELLA NORN4A

HAS BEEN FOUND f'O COMPLY WITH THE RECIUIREMENTS OF

UNI EIN ISO 9001 iil015

QuesIo cERTIFICATO E VALIDO PER IL SEGUENTE CAMPO DI APPLICAZIONE

THIS CERTIFICATI: I,S VAI-ID FOR THE FOLLOWING SCOPE

susceptib ility testing systems, kffs for plasma protein de
(lAF 12,29)

Per l'Crganismo di Cedificazione:
For the Certification Body

TUv ltalia s.r.l. Dar / From:

scq N"04eA

Membro degli Accorili di [,1utuo Riconoscimenlo
EA IAF e lLAc

Design and development, production and s'ale of in-vitro dia$,nostic
medicdl devices: culture media for bacteric>logy, Identificatid,n and

nation,

ValiQilrir lValidity

:2019-02-11

"e022-lr2-'t)
Al / To:

Darta emissione /

sisnatory of EA, rAF and luc Murual 
/ / aRecosnilionAsreenients 

-/^ e L-.-o- C >^ a--

/ ;;;:stl"i::,:ri:i:."1"
PRf MA cERTrFfcAztoNE / FIRsr cERTtFtcATto^t: 2012-09-25

'LA vALrDrrA DE[ PRE:SENTE cERTtFtcATo e suBoRDtNAtA A SoRVEGL|ANZA pERtoDtcA A r2 [/ESt E AL R|ESAME coMpLEro DEI srsrEN,4A Dl
GESTtoNE A;:lEt!DALE coN pERtoDtctrA TRtET,JNALt="

,THE VALIDITY OF THE PRESENT CERTIFICATE DEPENDS ON THE ANNUAL SURVEILLANCE EVERY 12 MONTHS AND ON THE COMPLEl'I:i REVIEW OF
COMPANY'S MANAGEMENT SYSTEM AFTER THREE-YEARS'

'lUy 
ltatia S.r.l. . Gruppo TUV SUD . Via Carducci 125,Pa\.23 . 20099 Sest0 San Giovanni (Ml) . llalia . !fl,vw,tuu.it TTJV€
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CERTIFICAT

CERTIFICA

Fot linely and lpdaLed infornalion

rclM

ede I Head Office

CISQ is a

Ceitlflcazlone del slst€ml dl gestione az endale
CISQ Is the ltalian Fe,Jlratlon of managemenf

systcn Cert I fif a ti.tn Bod e!

i
!;ir ..$.

l;rtdi'.d\o_.

;.rT,t,
fr E INIEFNATONA CMIIFICATPN NryOfl X

www,iqnet'certlfic,a[lctn cont

fQN.t lrE €sroc/rtioi of th. wotld's flrst clasi

Esitlilcatton bDdles, ls th. latgEt ilion4der of management
siiten cefriflcatlon {tt ltu wodd.

IQNet ls ComPosad ol morethan 1O 
l,odles atft c,unts

aier 150 rLtbsldldtles all Ju,erthe globe,

progettazlone e produzione di prpvette con vu{to predeterminato ad uso preiiovo.ematico .liquidi 
biologici e urine:

prnrlrrzione di rrrovette DermicroDreiielri dis"nqu", Froqettazione e produzione di Holders (carnicie) perprelievo sollt^Y:l'

lvrEUS s r.l. -Via Leonardo ra vinpi, ?4;:':;\Tit t^*lif*ililFliiyl:.;9:Ku l:1: oi sacco (PD) - rtaria

MEUS S,r.l. - Via dell'l z - 16 - 35020 Azergrande (PD) - ltalia

KIMA 5.R.L. - \/ia Leonardo da Vinci, 22 lndusttiale T
ioqne'nJ- Sti0jzb Piove di Sacco (PD) - ltalia

ogi"n" -'3p028 Piove !i !9c.9o 
(PD) - ltalia

ROL.L S.R.l-. - Via Leonardo Da Vjncj, 24AlZona Industrlale TogneLna -

12-35020 Arzei'greirrde (PD) - ltaliaVACUTEST KIMA S'r.1. - Via
VACUTEST KIMA S.r.l. via l.l. Da vlnci, 2l Industriale Tognana - 3p02i3 Piove di Sacco (PD) - ltalia

E CONFOR[4E ALLA

UNI CEI N

Reler lo lhe documentalion of lhe Quality llbnagemenl Syst'en for delbils ol applicalion b r'?fercnce slandard requirenenls.

per informazi0li DLntual. e aqqiornale circa evefiuali variazioni intervenJte nello slat0 della certi'-ceziole 0i cui al presente celtillcalo,' 
si oiioa di conta(are il n" elelonico "39 02 725341 o indiri:zo e'nrdil info@iciirl it

daLed infornalion ll:oul any changes in tha cetlilicslion slalus ret('tred to in kis ceflificate,

please conlacl lhe)nwnber +39 Q2 725341 ot enail addtess ittlj@ici(n il

bio )roduzione di
p()sl ematico.
er fi llasiica Per
no € rer articoli in
d inl call

m for collection of haentatological samp/es, bittlogical liquids
'oduction of
is. Design and
lleclion of
ogv, Plastic
ulds for plastic

plastic matetials for ntedical devices

Rit6j irsi aila docunlentaz ond del Sistema di Geslione per la Qua ita azi6ndale per l'applicabi iti dei requisiti d€lla norma di riferimenlo

Data emis{;ione

Flrsl issue

18t01t2007

srril No 004A

fle nbr o degli A(cordl dl Muluo Rlconoscllnento EA, IAF e lLAd

Signrtory of EA, IAF and ILAC Mutual Recoqnitlon Agreern€nt$

Emlssione qorrente

Cunenl lsstle

18t0112p19

Data di soadenza

Expiring clate

171A112022

=rl
CI

a
o)
CI

t.v
Piazza Don Efrico Mapelli, 20099 Seslo San Giovannl (l\41)

www.ioim,it

mra ntr: r of



CISQ is a

CERTIFICAT

CERTIFICA

n,

IVo.

sl cERTrFrcA cHE rL srSTEMA pl GESTIoNE een m Qu,rLlrA ot

WE HEREBY ?ERTIFY THAT ltE AUALITY MANAGEMENISYSfETT/ IIPERATED BY'

Progettazione e produziotre di prirVette con vuft uso prqli€rvo em ici e urine.
Pro,Juzione di provette per microprelievi di sangue. I zione di l-lolders evo sottovuoto.

Progettazicne e produzione di kit diagnostici per l']a ei liquidl t,iologic produzione dirogettazicne e produzione di kit diagnostici per lJa ei liquidl t,iologic produzione di
terreni di coltura per microbioloQia. Progettazi!ne e prlduzione di aghi e ditpr:sitivi sterili per il prelievo ematioq.

Cornrnercializzazionr: di prodotti del Gruppo: kit diagnostili, teneni_di coltura per ntictobiologia, articolj in pLastica per

pER LE sEGl.rENrr 
{rrvrrn 

r },on rrc ronor,vrrvo 
f 
cnl,rrns

18/01t2Q19 17 tolt:2022, ,\.

l;aboratorro analisi, pnrvelte con vuotD piedetermlrrato e aghi sterili, ProgettaziQne er produzione di stampi F,er articoli in

tnt tor collecuon or Faetnatologrcal samPres, Drologtcal llqutos
il oduction of
d , is. Design and
'e{ Ilection of
uh tgy, plastk;
ii7 ulds for plastic

astic materials foi nedical devices.

aziendale per l'applicabilitb dei requisili della n0rma di.iferimenlo

!lastica per l:rboratorio analisi StampaO$io dimatprie termoplastiche qd iniezione per articoli medicali!lastrca per laboratoflo analr$r Stampagqro drmatpile termoplastrcne 
10 

rnrezrofle per anrcolr meorcalr.

tm for cotlection of itaetnatological samples, biological tiquicls
al oduction of

Re.et la lhe docunenlaliDn ot ke Qualily Mqnagonent Syslen [or details bl applicali1n 
Q R fatwce slandad requriements.

Ll presente ceftilical0 e s0ggelb al rispetto del docurnenlo fClM "RegOlameoto per la cerlificazione dei sistemi di geslione' e al relalivo Schena specillco.rhe't6ean6|h,va|idilyoflhiscer|i|ica|eshal|saIisfy!herequenen|so[li|6lC!Mdo

Per infomazioni puntuali e ailgiomale circa ev€niuali variazior)i intervenute rrello slato detla cdrlit cairone di cui al presenLe cerliticato,

Data emissione

Frrsl lssue

18t01t2007

sj ail irilo(Dicim,ilFutinetyand 
ffi:;;|,1,*oun 

r",,,

Emissione cqrrente Data di scadenza
Cunentissub Expiringdate

t:
(l

::
o

O

Piazza Don

sGQ No 004A

l'lembro degll Accordl dl l4uluo Riconosclmerilo EA, IAF e ILAC

S onntorv oF EA IAF and tLAC Mutual RecooitLlon Aoreements

CISQ I

Certlftc
CISQ I

e la Federazlone l(4liana dl Orgahishl di
ozlo^e del 5istemi <ll qcsUone aziendale,

ls the Itallan Federatloa of managetnenl

Zona
Zona I

Zona I

TIVITA /

st stem Certi f ica tlo. 80 d ie s,
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D-70
P

device ce
KriegerstraRe
91 Stuttgart,
: +zl9-(0)711-
4e-(o)711Fax:

mdc

in vitro
groupi

ma

sifin diagnostics gmbh
Berliner Allee 317-321

13088 Berlin
Gerrnany

for the scoDe

in vitro diagnostic medioal devices

has introduced and applies a

Qu
The mdc

v

EN ISO 13485

EN ISO 13485:2016 + AO:2016 - ISO 13485:2016

Valid from
Valid until

Registration no.
Report no.

Stuttgad

-10

edical device certification GimbH
cedifies that

opment, manufactqring and distribution of
nostic medical devices for the product lrroups:

bacteriologicaltest reagentF and culture rnredia as well as
facturing of raw materials for manufacturing of

lity Management System
has proven that tlitis quality management system
all requirements Qf the following standard

al devices - Quality management systems -
Requirements for rqgulatory purposes

2018-10-23
2021-10-22
D1058700042
P1 8-00745-121758
2018-07-16
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